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の分野で応用されている。イギリスでは 1999 年 に NICE (National Institute for 
Health and Care Excellence) が設置され、医薬品等の費用対効果とその結果に基づ
き、使用の推奨・非推奨の勧告をおこなっている 2) 。オーストラリアでは PBAC 
(Pharmaceutical Benefits Advisory Committee) が、医薬品だけではなく、医療機器や
医療者の医療技術についても、医療経済評価を行っている 3) 。医療経済評価は、
医療技術、医薬品、医療材料、対策活動において、効率性や費用対効果を把握す





















題に対し、世界保健機構 (World Health Organization: WHO) は、各国に薬剤耐性 
(antimicrobial resistance: AMR) 対策アクションプランの策定を求め 11) 、わが国で




用支援プログラム (antimicrobial stewardship: AS) を構築することが重要となる
14) 。 
	 AS は感染症診療における耐性菌抑制と医療費の抑制、患者予後の改善にも重













	 第 1章では院内感染対策を実地で行う、感染制御チーム (infection control team: 
ICT) による感染対策活動の経済的な評価を行うことを目的に、感染対策に要する






	 第 2章では ICTの感染対策活動によって、感染対策に要する費用とカルバペネ
ム系抗菌薬使用量、およびMRSA検出率がどのように変化するか、つまり介入直
後から変化するか、それとも介入後に段階的に変化するかを明らかにすることを











pylori除菌率が向上し、患者 100人あたりの H. pyloriを除菌するために要する推





導を実施することは、除菌率を向上し、患者 QOL を改善するだけではなく、H. 
pylori 除菌療法の費用対効果を改善することにより、経済的にも優れていること
を明らかにした。 







第１節	 緒	 言 
 
	 薬剤耐性菌による医療関連感染は、患者予後に影響することに加え 20) 、医療費
の増加をもたらす 21) 。そのため、医療経済の観点からも感染対策活動は重要であ
る 22) 。日本では、2012年 4月、診療報酬として感染防止対策加算 1・2が新設さ
れ、ICTが行う感染対策活動が評価されている。現在では、多くの医療施設で様々
な感染対策活動が実施されている 23-27) 。速乾性手指消毒薬などの医療材料の適正





































バーは医師 2名、薬剤師 2名、看護師 4名、臨床検査技師 1名である。毎週 1回






























特別給与額 (産業計) 」32) で公表されている、企業規模 100-999 人における各職
種の所定内給与、所定内労働時間数より算出し、医師 6,606円／時間、薬剤師 2,069
円／時間、看護師 1,885円／時間、臨床検査技師 1,692円／時間を用いた。 
２．３．1日 1000患者あたりに要する費用 
消耗品費および人件費のそれぞれにおいて、調査期間中の半年毎 (2013年 1月
から 2013年 6月、2013年 7月から 2013年 12月、2014年 1月から 2014年 6月、












感染対策活動の評価指標を MRSA 検出率とした。MRSA 検出率は、1 日 1000
患者あたりのMRSA検出数と定義し、調査期間中の半年毎 (2013年 1月から 2013
年 6月、2013年 7月から 2013年 12月、以下同様に 2015年 12月まで) に入院患






	 調査期間中の抗菌薬使用量を、1日仮想平均維持量 (defined daily dose: DDD) を
用いて、抗菌薬使用密度 (antimicrobial use density: AUD) として、梅村ら 33) の方
法に従って算出した。計算式を下記に示す。 
	 AUD＝期間あたりの抗菌薬使用量 (g) ／DDD／同期間の延入院患者数×1000 
４．２．カルバペネム系抗菌薬および抗MRSA薬使用量の比較 




	 カルバペネム系抗菌薬において、調査期間中の半年毎 (2013 年 1 月から 2013














	 当院 ICTは前述した毎週 1回の ICTラウンドにて治療介入を行った。2014年に
実施した ICTによる介入を介入Ⅰ、2015年の介入を介入Ⅱとした (Figure 1)。 
 
Figure 1  Changes in the required time of ICT round, and period of intervention 
Average value of the timetaken for one round of ICT in each period. “Intervention I” occurred in 2014 and “intervention 
II” occurred in 2015. 







	 介入Ⅰの費用 (costⅠ) とその効果 (effectivenessⅠ) を下記計算式にて算出し
た。介入Ⅱも同様に、費用 (costⅡ) と効果 (effectivenessⅡ) を算出した。 
cost 2013、cost 2014、cost 2015はそれぞれ、方法 2. 感染対策活動に要した費用で
示した方法を用いて算出した、2013年、2014年、2015年における 1日 1000患者
あたりに要する総費用 (消耗品費＋人件費) と定義した。 
	 また、MRSA 検出率 2013、MRSA 検出率 2014、MRSA 検出率 2015 はそれぞ
れ、方法 3. 感染対策活動の評価指標で示した方法を用いて算出した、2013 年、
2014年、2015年における 1日 1000患者あたりのMRSA検出数とした。 
	 介入Ⅰの費用 (costⅠ)=cost 2014－cost 2013 
	 介入Ⅱの費用 (costⅡ)=cost 2015－cost 2014 
	 介入Ⅰの効果 (effectivenessⅠ)=MRSA検出率 2014－MRSA検出率 2013 
	 介入Ⅱの効果 (effectivenessⅡ)=MRSA検出率 2015－MRSA検出率 2014 
６．３．費用効果比 
	 介入Ⅰおよび介入Ⅱのそれぞれにおいて、費用効果比 (cost effectiveness ratio: 
CER) を算出した。 
	 本研究における CERは、1000患者あたりのMRSA検出率を 1ポイント低下さ
せるための費用と定義した。計算式を以下に示す。 
	 介入Ⅰの CER＝costⅠ／effectivenessⅠ 
	 介入Ⅱの CER＝costⅡ／effectivenessⅡ 
６．４．増分費用効果比 





	 本研究における ICERは、1000患者あたりのMRSA検出率を 1ポイント低下さ
せるための費用と定義した。計算式を以下に示す。 







	 抗菌薬使用量の変化は t 検定を用いて解析した。MRSA 検出率との相関は、
Pearson の順位相関係数を使用した。また、有意水準は p<0.05 とした。統計ソフ














総費用に占める人件費の割合も、経年的に増加した。結果を Figure 2に示す。 
 
Figure 2  Total cost per 1000 patients and ratio of labour costs (%) from 2013 to 2015 
For the required cost for infection control activities, consumable costs and labour costs increased over time, as did the 
ratio of labour costs to total cost over time. The display ratio indicates the ratio of labour costs to total cost. 
 
２．MRSA検出率 




























Figure 3  Changes in total meticillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) detection rate per 
1000 patients 
MRSA: methicillin-resistant Staphylococcus aureus 
 
３．カルバペネム系抗菌薬および抗MRSA薬使用量 
	 単月の AUD の平均値を用いて 2013 年と 2015 年を比較した結果、カルバペネ
ム系抗菌薬の AUDは有意に減少した (25.2±5.9 vs 17.1±3.3, p<0.001)。一方、抗
MRSA薬の使用量には差が認められなかった (4.6±2.5 vs 6.6±2.8, p=0.086)。 
 
４．MRSA検出率との相関関係 
	 MRSA検出率と、消耗品費に有意な負の相関が認められた (相関係数 r2=-0.828, 
p=0.033)。一方、MRSA 検出率と人件費には相関関係が認められなかった 
(r2=-0.753, p=0.084) (Figure 4)。また、MRSA検出率とカルバペネム系薬の使用量




































Figure 4  Correlation between total meticillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) 
detection rate and consumable costs, labour costs 
Statistical analysis using the Pearson productemoment correlation coefficient. (A) Correlation between expendable item 
cost and MRSA detection rate. r2=-0.828, p=0.033. (B) Correlation between labour cost and MRSA detection rate. 
r2=-0.753, p=0.084.  
MRSA: methicillin-resistant Staphylococcus aureus 
 
 
Figure 5  Correlation between total meticillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) 
detection rate and antimicrobial use density (AUD) of carbapenems 
Statistical analysis using the Pearson productemoment correlation coefficient. r2=0.814, p=0.048. 




































出した結果をTable 1に示す。介入ⅠのCERは 164,177.0、介入ⅡのCERは 57,989.0
であった。 
５．２．増分費用効果比 
	 介入Ⅰに対する介入Ⅱの ICERは 9,077.1であった。 
 
Table 1  Cost effectiveness ratio 
 




せて CERを算出した。介入Ⅱにおいて介入後のMRSA検出率が 5%増加した場合 
の CERは 81,711.8、介入Ⅰにおいて介入後のMRSA検出率が 5%減少した場合の
CERは 85,657.6であり、いずれの場合においても介入Ⅱの CERが介入Ⅰの CER








Table 2  Sensitivity analysis of meticillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) detection rate 
from basic case 
 













MRSA 検出率と消耗品費には負の相関関係が認められた。鈴木ら 22) は、標準
予防策と手指衛生が、MRSA症例数の減少に関連すると示唆しており、筆者の研
究はこの結果を支持するものと考える。 





































































告がある 39) 。このような薬剤耐性菌の課題に対し、WHO は各国に AMR 対策ア
クションプランの策定を求め 11) 、日本でも厚生労働省主導の下、2016年に AMR
対策アクションプランが作成された 12) 。 
	 MRSAによる医療関連感染を予防するためには、ICTの感染対策活動が重要だ




































感染対策活動に従事する当院 ICTのコアメンバーは医師 2名、薬剤師 2名、看















































用量を、梅村ら 33) の方法に従って、AUDとして下記の式を用いて算出した。 

























Tpostは介入後の月数を示す。介入前では Xt=0、介入後は Xt=１となる。 








第３節	 結	 果 
 
感染対策に要する費用、抗菌薬使用量、およびMRSA検出率について、区分回
帰分析を行った結果を Table 3および Figure 6-9に示す。 
感染対策に要する費用は、トレンドが有意に上昇した (トレンド：1097、95% 
CI：488.5－1104.1、p=0.001) が、レベルには有意な変化が認められなかった (レ
ベル：-1124.1、95% CI：-9686.9－-1124.6、p=0.798) (Table 3、Figure 6)。カルバペ
ネム系抗菌薬の AUDは、介入後にレベルが有意に低下した (レベル：-7.87、95% 
CI：-13.9－-1.85、p=0.014) が、トレンドには有意な変化は認められなかった (ト
レンド：0.254、95% CI：-0.184－0.693、p=0.262) (Table 3、Figure 7)。キノロン系
抗菌薬の AUDは、介入前後においてレベル (レベル：-3.08、95% CI：-8.53－-5.25、
p=0.274)、トレンド (トレンド：-0.239、95%CI：-0.630－-2.58、p=0.239) ともに
有意な変化は認められなかった (Table 3、Figure 8)。MRSA検出率は、介入前後
においてレベル (レベル：0.021、95% CI：-0.451－0.494、p=0.930)、トレンド (ト
レンド：0.003、95% CI：-0.031－0.037、p=0.853) ともに有意な変化は認められな












Table 3  Results of the segmented regression analyses 
 











Figure 7  Chronological changes in the antimicrobial use density of carbapenems 




Figure 8  Chronological changes in the antimicrobial use density of quinolones 






Figure 9  Chronological changes in MRSA detection rates  



































































状が発現している MRSA 感染者と、感染症の臨床症状が出現していない MRSA
保菌者を区別せず、入院患者の全検体より検出されたMRSA検出数を調査してお
り、MRSA 保菌者を除き MRSA 感染者のみを測定した、MRSA 感染症発症率は



























第３章	 Helicobacter pylori 除菌療法における薬剤師外来の医療経済
評価 
 
第１節	 緒	 言 
 
消化性潰瘍や胃がんなど、多くの上部消化管疾患において、H. pyloriの関与が
明らかとなっている 51, 52) 。H. pyloriを除菌することで、関連疾患の治癒および病
状の進展を防ぐことが期待できるため、H. pylori感染の診断と治療ガイドライン
において、原則 H. pylori感染者は全例、治療の対象とされている 53, 54) 。 
  カリウムイオン競合型アシッドブロッカー (potassium competitive acid blocker: 
P-CAB) であるボノプラザン (vonoprazan: VPZ) を用いた H. pylori一次除菌療法
は、ランソプラゾール (lansoprazole: LPZ) を用いた一次除菌療法対する非劣性が
証明されており、一次除菌療法、二次除菌療法共に高い除菌率を示している 55) 。
VPZは、従来のプロトンポンプ阻害薬 (proton pump inhibitor: PPI) とは異なる機
序で胃プロトンポンプを阻害する。VPZは酸性条件下で安定しており、胃壁細胞
に高濃度集積する等、他の PPI よりも作用時間が長く、加えて胃内 pH を大きく
上昇させることが知られている 56) 。一方、H. pylori除菌療法 (除菌療法) 成功の
ためには、高い服薬コンプライアンスが必須であり、薬剤師による服薬指導の重
要性が報告されている 57) 。そのため当院では、2017 年 4 月より、除菌療法が施
行される全症例に対して、薬剤師外来において服薬指導を行っている。 







は、除菌対象を明確にする必要があるとされている 59, 60) 。しかし、H. pylori感染
率や胃がん発症率の高い日本においては、除菌療法による経済性が優れている報













第２節	 方	 法 
 
１．調査期間と対象 
	 2015年 1月から 2017年 12月の 3年間に、当院にて除菌療法が行われた 452例
を対象とした。Figure 10に示すように、当院では 2016年 7月より除菌療法に用
いる制酸剤を、LPZから VPZに変更しており、2017年 4月より除菌療法を施行
される全症例に対し、薬剤師外来において服薬指導を実施している。 




Figure 10  Study design 
The period from January 2015 to December 2017 was set as the investigation period. Our hospital changed the antacid 
used for eradication therapy from lansoprazole (LPZ), a proton pump inhibitor (PPI), to vonoprazan (VPZ) from July 
2016. In addition, pharmacists prescribed medications for outpatient treatment of all patients undergoing eradication 
therapy since April 2017. 
LPZ: lansoprazole, PPI: proton pump inhibitor, VPZ: vonoprazan 
 
２．除菌レジメンと除菌効果判定方法 
H. pylori感染の診断と治療ガイドライン 54) に従い、一次除菌療法はアモキシシ




Changed the antacid drug from LPZ to VPZ.
	
Started pharmacist-managed outpatient clinics for 




リン (amoxicillin: AMPC) 1,500 mg ／日、クラリスロマイシン (clarithromycin: 
CAM) 400 mg ／日または 800 mg ／日の抗菌剤 2剤に加え、LPZ 60 mg ／日また
は VPZ 40 mg ／日を 7日間連続投与した。二次除菌療法は AMPC 1,500 mg ／日、
メトロニダゾール (metronidazole: MNZ) 1,000 mg ／日に加え、LPZ 60 mg ／日ま



























Figure 11  Decision tree 
The subjects were classified into lansoprazole (LPZ), vonoprazan (VPZ), and intervention groups. We created nine 
scenarios from scenario a to scenario i.  





	 薬剤費は、以下に示す H. pylori除菌パック製剤の 2017年 12月現在の薬価を用
いた。一次除菌療法 LPZ含有パック製剤の薬価は 4,215円／7日 (ランサップ®パ
ック 400) であり、一次除菌療法 VPZ含有パック製剤の薬価は 5,137円／7日 (ボ




























価は 3,302円／7日 (ランピオン®パック) であり、二次除菌療法 VPZ含有パック
製剤の薬価は 4,582円／7日 (ボノピオン®パック) であった。 
	 1 回の除菌効果判定に要する検査費用は、検体検査管理加算 400 円、尿素呼気
試験 700円、微生物学的検査判断料 1,500円、ユービット®錠の薬価 2,496円を含
めて 5,096 円とした。一次除菌療法で除菌成功となった症例は、検査費用 1 回分
を必要な検査費用とし、一次除菌療法が失敗となった症例は、二次除菌療法の除
菌効果判定分を含めて、検査費用 2回分を必要な検査費用とした。 







	 算出した各群の総費用を症例数で除して 1 人あたりの費用を求めた後に、100
人あたりに要する費用を算出した。 
５．３．QOLスコア 
	 鈴木らは、患者 QOL スコアである medical outcomes study 36-item short form 
health survey (SF-36) の精神的サマリースコア (mental component summary: MCS) 
が除菌前後で改善することを示し、除菌療法によって患者 QOL が向上すること
を報告している 62) 。本研究における QOLスコアとして、鈴木らが報告した身体
的サマリースコア (physical component summary: PCS) の平均値 (除菌前: 51.7、除





用いて、判断樹モデルのシナリオごとに、PCS スコアおよび MCS スコア算出し
た。PCS スコアおよび MCS スコアのそれぞれにおいて、シナリオごとに算出し
た値を各群で合算し、100人あたりの PCSスコアと、100人あたりのMCSスコア
を算出した。 




下記計算式にて CERを算出し、各群の CERを比較した。なお、CERは QOLス
コアを 1ポイント改善させるために要する費用として定義した。 





は、一元配置分散分析 (one-way analysis of variance) を用いた。各群間の除菌率を
比較した際には Chi-Square testを用いた。また、有意水準は p<0.05とした。統計
ソフトは EZR versioin 1.29 34) を使用した。 
 
７．倫理的配慮 






第３節	 結	 果 
 
１．患者背景 




Table 4  Patient background 
 
LPZ: lansoprazole, VPZ: vonoprazan, CAM: clarithromycin 
 
２．除菌率 
	 一次除菌療法および二次除菌療法の除菌率を Figure 12 に示す。一次除菌療法
の除菌率は、LPZ群 75.2%、VPZ群 87.8%、介入群 91.4%であった。VPZ群は LPZ
群に比較して有意に除菌率が高かった (p=0.023)。また、介入群も LPZ 群に比較
して有意に高い除菌率を示した (p=0.003)。介入群と VPZ 群の除菌率に有意な差
は無かった (p=0.442)。二次除菌の除菌率は、LPZ群 80.0%、VPZ群 85.7%、介入
群 91.7%であった。いずれの群間においても有意な差は認められなかった (VPZ





Figure 12  Helicobacter pylori eradication rates 
The eradication rate was significantly higher in the vonoprazan (VPZ) and intervention groups than in the lansoprazole 
(LPZ) group. Chi-Square test was used to compare the eradication rates among the groups. 





	 費用効果分析の結果を Table 6に示す。100人あたりに要する推定費用は、LPZ
群で 1,140,432.9円、VPZ群で 1,141,271.6円、介入群で 1,134,534.5円であった。
100人あたりの推定獲得 PCSスコアは、LPZ群 5,306.2ポイント、VPZ群 5,307.6
ポイント、介入群 5,310.1ポイントであった。100人あたりの推定獲得MCSスコ
アは LPZ群 5,075.4ポイント、VPZ群 5,097.1ポイント、介入群 5,105.6ポイント
であった。 
	 各群の CERは、QOLスコアとして PCSを用いた場合、LPZ群 214.9、VPZ群














































Table 5  Cost and QOL sore 
 
LPZ: lansoprazole, VPZ: vonoprazan, PCS: physical component summary, MCS: mental component summary 
 
Table 6  Cost effectiveness ratio 
 
LPZ: lansoprazole, VPZ: vonoprazan, PCS: physical component summary, MCS: mental component summary, CER: 







第４節	 考	 察 
 
VPZを用いた除菌療法に関する第三相臨床試験では、一次除菌の成功率 92.6%、
二次除菌の成功率 98%と高い除菌率を示している 55) 。実臨床においても、VPZ
を用いた一次除菌療法は、有意差は認めないものの、esomeprazole (EPZ) と比べ

























































を総資源費用とした費用効果分析を行った。2013年 1月から 2015年 12月の 3年
間に、ICTが実施する感染対策活動 (2014年に実施した ICTによる介入を介入Ⅰ、
2015年の介入を介入Ⅱとした) に要する費用およびMRSA検出率を調査した。そ















介入後にレベルが有意に低下した (レベル：-7.87、95% CI：-13.9－-1.85、p=0.014) 
が、トレンドには有意な変化は認められなかった (トレンド：0.254、95% CI：-0.184
－0.693、p=0.262)。また、MRSA 検出率は、介入前後においてレベル (レベル：











患者 100 人あたりの H. pylori を除菌するために要する推定費用が減少する (100
人あたりに要する推定費用、LPZ群 1,140,432.9円、VPZ群 1,141,271.6円、介入
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AMPC  	 amoxicillin 
AMR  	 antimicrobial resistance 
ARIMA  	 autoregressive integrative moving average 
AS  	 antimicrobial stewardship 
AUD  	 antimicrobial use density 
CAM  	 clarithromycin 
CER  	 cost effectiveness ratio 
DDD  	 defined daily dose 
EPZ  	 esomeprazole 
H. pylori 	 Helicobacter pylori 
ICER  	 incremental cost-effectiveness ratio 
ICT  	 infection control team 
LPZ  	 lansoprazole 
MCS  	 mental component summary 
MNZ  	 metronidazole 
MRSA  	 methicillin-resistant Staphylococcus aureus 
NICE  	 National Institute for Health and Care Excellence 
PBAC  	 Pharmaceutical Benefits Advisory Committee 
P-CAB  	 potassium competitive acid blocker 
PCS  	 physical component summary 
PPI  	 proton pump inhibitor 




SF-36  	 medical outcomes study 36-item short form health survey 
VPZ  	 vonoprazan 
WHO  	 World Health Organization 
 
